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(54) Title: PROSTHETIC MITRAL HEART VALVE 



(54) Bezeichnung: PROTHETISCHE MTTRAL-HERZKLAPPE 




(57) Abstract: The invention relates to a prosthetic mitral 
heart valve consisting of a support housing (10) comprising 
a base ring (15) supporting two posts which point essentially 
in the direction of the ring axis and which ate connected by 
arc-shaped walls (13, 14), these walls being used to fix two 
flexible leaflets. The free ends of said posts form an inner 
support for the leaflet The base ring, as seen from above, 
has a closed, noncircular shape with a common longitudinal 
axis but two different-sized semi lateral axes. The posts lie on 
the longitudinal axis and form the transitional point from one 
half of the shape to the other. The invention provides that in 
order to avoid undercuts which can contribute to turbulence, 
the plane in which the connection line (17) between the tips 
of the posts (18, 19) and the common longitudinal axis of the 
post base ring shape lie is tilted at an angle (a) of 10° to 20°, 
preferably 15°, in relation to the plane that leads through the 
common longitudinal axis and lies vertically in relation to the 
surface (21) formed by the base ring; and the wall with the 
greater curvature supports the leaflet with the smaller surface 
(the mural leaflet), positioned at a greater angle to the surface 
formed by the base ring compared to the wall with the greater 



curvature. 



is 
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(57) Zusammenfassung: Prothetische Mitral-Herzklappe, bestehend aus einem Stutzgehause (10) mit einem Basisring (15), der 
zwei im wesentlichen in Ringachsrichtung weisende, uber bogenformige, der Befestigung zweier flexibler Segel dienander Wandun- 
gen (13, 14) verbundene Pfosten tragt, deren freie Enden eine Innenauflage fur das Segel bilden, wobei der Basisring - in Draufsicht 
betrachtct - cine gcschlosscne unrundc Form mit einer gcmcinsamcn Langsachse, aber zwei ungleich grossen halben Querachsen 
aufweist, die Pfosten auf der Langsachse liegen und die Obergangsstelle von der einen zu der anderen Halbform bildet Um turbulenz- 
fordemde Hinterschneidungen zu verraeiden, wird vorgeschlagen, dass die Ebene in der die Verbindungslinie (17) der Pfostenspitzen 
(18, 19) und die gemeinsame Langsachse der Pfostenbasisring-Form liegen, gegentiber der durch die gemeinsame Langsachse fiih- 
rcndc, vcrtikal zu der durch den Basisring gcbildctcn Flachc (21) liegende Ebene um einen Winkel (a) von 10° bis 20°, vorzugsweise 
15°, geneigt ist und dass die Wandung mit dergrosseren Kriimmung das unter einem zu der durch den Basisring gebildeten Flache 
starker geneigten Winkel angeordnete flachenkleinere (murale) Segel tragt, als die Wandung mit der grosseren Kriimmung. 
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Beschreibung 
Prothetische Mitral-Herzklappe 

Die Erfindung betrifft eine prothetische Mitral-Herzklappe, 
bestehend aus einem Stiitzgehfiuse mit einem Basisring, der zwei 
im wesentlichen in Ringachsrichtung weisende, tiber bogenfdr- 
mige, der Befestigung zweier flexibler Segel dienender Wan- 
dungen verbundene Pfosten trSgt, deren freie Enden eine. Innen- 
auflage far das Segel bilden, wobei der Basisring - in Drauf- 
sicht betrachtet - eine geschlossene unrunde Form mit einer 
gemeinsamen Langsachse, aber zwei ungleich grofien halben Quer- 
achsen aufweist, die Pfosten auf der Langsachse liegen und die 
Obergangsstelle von der einen zu der anderen Halbform bildet. 

Eine solche Mitral-Herzklappe ist aus der WO 97/49355 bekannt. 
Urn eine potentielle gegenseitige FunktionsbeeintrSchtigung des 
Herzens und der Klappe zu venueiden, wird in dieser Druck- 
schrift vorgeschlagen, dafl die Wandung mit geringerer Krtimmung 
ein unter einem zur Basisringgrundf lache starker geneigten 
Winkel angeordnetes f lachenkleineres (murales) Segel tragt als 
die Wandung mit grofierer Krtimmung. Die beiden Halbformen des 
Basisrings bilden somit einen Stent-KGrper, der eine D- oder 
Nieren-Form aufweist, die der nattirlichen Mitral-Klappe des 
Herzens weitgehend angenShert sein soil. Um das Risiko der 
Interferenz und eine mogliche Beeintrachtigung des Stutzgehau- 
ses und der kontrahierenden Herzkairanerinnenwand zu verringern, 
wird weiterhin vorgeschlagen, die Hauptstromungsrichtung um 
10° bis 25° , vorzugsweise um 15° von der normalen zum muralen 
Segel zu neigen. Die Segel sollen einen ausgepragten trichter- 
formigen Of fnungskanal mit einem im Vergleich zu einer Aorten- 
klappe geringeren Of fnungsquerschnitt bilden. Obwohl diese 
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Anordnung und Gestalt der Mitral-Herzklappe eine gtinstige phy- 
siologische StrOmungsftihrung vom Vorhof in den Ventrikel 
gewahrleistet und die Herzklappe in geringer Bauhdhe im Ver- 
gleich zu den bis zu diesem Zeitpunkt nach dem Stand der Tech- 
nik bekannten Ausfuhrungen mit einem kreisf ormigen oder symme- 
trisch ellipsenformigen Sttitzgehausequerschnitt, lassen sich 
beim Durchstrdmen Turbulenzen nicht vollst^ndig vermeiden, die 
in den Bereichen auftreten, in denen die Stehtinnenwandung in 
Bezug auf die DurchstrSmrichtung Hinterschneidungen bildet, 
d.h. Bereiche, die hinter vorstehenden Kanten liegen und die 
bezogen auf den Durchstromf luB Nischen bilden, welche die Aus- 
bildung von unerwtinschten Stromungsturbulenzen fdrdern. 

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die genannte 
Mitral-Herzklappe durch konstruktive Anderung dahingehend zu 
verbessern, daB solche turbulenzenf ordernde Hinterschneidungen 
vermieden werden. 

Diese Aufgabe wird durch die prothetische Mitral-Klappe nach 
Anspruch 1 gelGst, die dadurch gekennzeichnet ist, daB die 
Ebene, in der die Verbindungslinie der Pfostenspitzen und die 
gemeinsame Langsachse der geschlossenen Basisringform liegen, 
gegenuber der durch die gemeinsame Langsachse ftthrende verti- 
kal zu der durch den Basisring gebildeten Flache liegenden 
Ebene urn 10° bis 20°, vorzugsweise 15° geneigt ist, und daB 
die Wandung mit der groBeren Krummung das unter einem zu der 
durch den Basisring gebildeten Flache starker geneigten Winkel 
angeordnete, f ISchenkleinere (murale) Segel trSgt, als die 
Wandung mit der grbfieren Krtimmung. Durch diese MaBnahme wird 
ein Sttttzgehause geschaffen, dessen Str6mungsrichtung durch 
entsprechende Neigung der Wandungen gegenttber der Basisring- 
achsrichtung urn einen Winkel zwischen 10° bis 20° , vorzugs- 
weise 15° angestellt ist. Gegenttber der aus der WO 97/49355 
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bekannten D- oder Nieren-Form wird mit der vorliegenden Erfin- 
dung eine um 180° gedrehte D- oder Nieren-Form erzeugt, die 
eine physiologischere Einstr6mung vom Vorhof durch die Klap- 
pein den Ventrikel erzielt. 

Weiterbildungen der Erfindung sind in den Uhteranspruchen auf- 
geftihrt. 

So wird vorzugsweise die durch die StutzgehMuseinnenf ISchen 
definierte Stromungsrichtung gegentiber der Basisringgrundf la- 
che um einen Winkeln von 70° bis 80° , vorzugsweise 75° 
geneigt. Dies bedeutet, daft die StQtzgehause-Innenwandung, die 
in Stromungsrichtung gesehen leicht konisch verl^uft, in Bezug 
auf die durch die Verbindunglinie der Pfostenspitzen und die 
Strdmungsrichtung bzw. entsprechende parallele Ebenen hierzu 
gebildete FlSchen jeweils um 15° geneigt wird. 

Nach einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung stehen die 
LSLngen der halben Querachsen der Basis-Grundf lache in einem 
Verhaitnis von 1,5 bis 2,5 : 1. Insbesondere bei einem Halb- 
achsenverhaltnis von etwa 2 : 1 ISftt sich eine weitgehend der 
nattirlichen Mitral-Klappe angenSherte Form erzielen. Die 
gemeinsame LSngsachse der beiden unterschiedlichen Halbellip- 
sen des StUtzgehauses besitzen eine LcLnge zwischen 10 mm und 
45 mm. Vorzugsweise sind die Pfosten dickengleich in die Wan- 
dungen integriert, d.h. daB die Wandung im Bereich der vorer- 
Wcihnten Pfosten nach oben hin auslauft, insbesondere zu einem 
zumindest im wesentlichen spitzen, stirnseitigen Pfostenende, 
dessen Spitze jedoch vorzugsweise abgerundet ist. Um die Klap- 
pensegel im Kommissurenbereich nicht zu stark zu beanspruchen, 
wird nach einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung die Ver- 
bindungslinie der Segel derart gelegt, daB sie mit der oberen 
Innenkante der Wandungen jeweils in einer Ebene liegt. 
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Der besondere Vorteil der Mitral-Herzklappe, insbesondere auch 
gegenUber solchen Bioprothesen als Mitralklappenersatz, bei 
dem erfahrungsgemafi in 50 % aller F311e eine gerinnungshem- 
mende Medikamentation der Patienten erforderlich ist, kann der 
Patient, dem eine erf indungsgemaBe Mitralklappenprothese ein- 
gesetzt worden ist, auf eine Medikamenteneinnahme verzichten, 
da durch die neue Konstruktion eine mechanische Blutschadigung 
weitgehend verhindert ist. 

Ira Rahmen der vorliegenden Erfindung liegen auch solche Aus- 
ftihrungsformen, bei denen an einem aus Kunststoff gefertigten 
StUtzgehause Segel aus biologischem nattirlichen Material befe- 
stigt sind. 

Ein Ausftihrungsbeispiel der Erfindung ist in den Zeichnungen 
dargestellt. Es zeigen: 

Fig. 1 bis 3 jeweils peirspektivische Ansichten der 

erfindungsgemSBen Mitral-Herzklappe unter 
verschiedenen Blickwinkeln 

Fig. 4 und 5 jeweils Draufsichten auf die Mitral-Herz- 

klappe aus zwei Ansichten (von oben und 
unten) und 

Fig. 6 und 7 zwei Seitenansichten der Mitral-Herzklappe 

Die prothetische Mitral-Herzklappe besteht aus einem StUtzge- 
hause 10 mit zwei (nicht dargestellten) Segeln aus Kunststoff, 
vorzugsweise Polyurethan oder aus einem natttrlichen Material, 
die auf den StirnflSchen 11, 12 der die Pfosten integrierenden 
Wandungen 13, 14 befestigt ist. Das Sttttzgehause 10 besteht 
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aus einem Thermoplast, vorzugsweise aus Polyurethan, das zu 
einem gering biegeelastischen KSrper, beispielsweise durch 
SpritzgieBen hergestellt worden ist. Das Stiitzgehause ist ein- 
stilckig und besitzt einen Basisring 15, dessen Inrienkanten 
nach auBen hin in nach dem Stand der Technik bekannter Weise 
abgerundet sind. Zur besseren Befestigung des Nahtrings 
besitzt der Basisring eine nutformige Ausnehmung 16. Im Gegea- 
satz zu der in der WO 97/49355 dargestellten Mitral-Herzklappe 
sind jedoch die Wandungen 13, 14 nicht einheitlich senkrecht 
zur Basisring-Grundf lcLche ausgerichtet, sondern um einen Win- 
kel a von ca. 15° geneigt (siehe insbesondere Fig. 6) . Eine 
solche Neigung ist dadurch gekennzeichnet, daB die Ebene, in 
der die Verbindungslinie 17 der Pf ostenspitzen 18 und 19 und 
die gemeinsame Langsachse 20 der Pfostenbasis-Ringf orm liegen 
gegemiber der durch die gemeinsame Langsachse fiihrende, verti- 
kal zu der durch den Basisring gebildeten FISche 21 liegende 
Ebene um 15° geneigt ist. Die Wandung 11 mit der groBeren 
Krummung trSgt das unter einem zu der durch den Basisring 15 
gebildeten Fiache starker geneigten Winkeln angeordnete flS- 
chenkleinere (murale) Segel als die Wandung 12 mit der grdfie- 
ren Krummung. Gegemiber der aus der WO 97/49355 bekannten Form 
ergibt sich hierbei in einer Draufsicht nach Fig. 4 ein spie- 
gelverkehrte D-Form, bei der die langere Halbachse 22 in einer 
Draufsicht auf den Basisring auf der rechten und die kQrzere 
Halbachse 23 auf der linken Seite liegt. Durch die geometri- 
sche "Kippung" der durch die durch die Linien 17 und 20 gebil- 
deten Ebene gegenuber der Vertikalen ergibt sich eine durch 
die SttttzgehSuseinnenfl&che definierte Str6mungsrichtung 24, 
die gegenuber der Basisringgrundf lache um 75° geneigt ist. Das 
Verhaitnis der LSngen der halben Querachsen 22 , 23 liegt im 
Bereich von 1,5 bis 2,5 : 1. Die gemeinsame Langsachse 20 hat 
eine Lange zwischen 10 mm und 45 mm. Im vorliegenden Ausftth- 
rungsbeispiel sind die Pfosten dickengleich in die Wandungen 
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11 und 12 integriert, wobei die stirnseitigen Pfostenenden 18, 
19 zumindest im wesentlichen spitz auslaufen. Die Ver- 
bindungslinie der Segel mit der oberen Innenkante 11, 12 der 
Wandungen 13, 14 liegen jeweils in einer Ebene. Wie aus Fig. 5 
ersichtlich, ist das weniger geneigte aortale Segel etwa um 
P = 40° und das starker geneigte murale Segel etwa tun y = 55° 
geneigt . 

Die eine Draufsicht entgegen der Str5mungsrichtung darstel- 
lende Fig. 6 zeigt, daB die Projektion auf die Segelauf lage- 
flachen 11 und 12 eine ebenfalls nieren- oder D-fttrmige Kontur 
besitzt, die jedoch gegentiber der durch die Basisringf l^che 
gebildeten Kontur wiederum spiegelsymmetrisch ausgebildet ist, 
d.h. daB die ktirzere Halbachse hier rechts angeordnet ist, 
also im stromabseitigen Bereich die Ausgestaltung der Segel- 
auf lageflachen in der aus der WO 97/49355 beschriebenen und 
dargestellten Form erhalten bleibt. 
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Patentanspruche 

1. Prothetische Mitral-Herzklappe, bestehend aus einem StUtz- 
gehause (10) mit einem Basisring (15), der zwei im wesent- 
lichen in Ringachsrichtung weisende, aber bogenformige, 
der Befestigung zweier flexibler Segel dienender Wandun- 
gen (13, 14) verbundene Pfosten tragt, deren feie Enden 
eine Innenauflage ftlr das Segel bilden, wobei der Basis- 
ring - in Draufsicht betrachtet - eine geschlossene 
unrunde Form mit einer gemeinsamen Langsachse, aber zwei 
ungleich groBen halben Querachsen aufweist, die Pfosten 
auf der Langsachse liegen und die Obergangsstelle von der 
einen zu der anderen Halbform bilden, 

dadurch gekennzeichnet, 
daB die Ebene, in der die Verbindungslinie (17) der Pfo- 
stenspitzen (18, 19) und die gemeinsame Langsachse der 
Pfostenbasisring-Form liegen, gegeniiber der durch die 
gemeinsame Langsachse ftihrende, vertikal zu der durch den 
Basisring gebildeten Flache (21) liegende Ebene urn einen 
Winkel (a) von 10° bis 20°, vorzugsweise 15°, geneigt ist 
und daft die Wandung mit der gr6Beren Krummung das unter 
einem zu der durch den Basisring gebildeten Flache starker 
geneigten Winkeln angeordnete f lachenkleinere (murale) 
Segel tragt, als die Wandung mit der gr6fieren Krtimmung. 

2. Mitral-Herzklappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die durch die Sttttzgehauseinnenf lachen definierte 
Str6mungsrichtung (24) gegeniiber der Basisringgrundf lache 
urn einen Winkel von 70° bis 80°, vorzugsweise 75° geneigt 
ist. 
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3. Mitral-Herzklappe nach Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Segelneigung, die durch die Lage der 
Verbindungslinie des Segels mit der oberen Innenkante der 
Wandung bestimmt ist, zwischen 25° und 45° far das weniger 
geneigte (aortale) Segel und zwischen 55° und 70°, vor- 
zugsweise 65° flir das starker geneigte (murale) Segel, 
jeweils relativ zur Basisgrundf lciche, betr^gt und gleich- 
zeitig das starker geneigte Segel urn mindestens 10, vor- 
zugsweise 20°, starker geneigt ist als das weniger 
geneigte Segel. 

4. Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Langen der halben Quer- 
achsen (22, 23) in einem Verhaltnis von 1,5 bis 2,5 : 1 
stehen. 

5. Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet , dafi die gemeinsame Langsachse (20) 
eine Lange (1) zwischen 10 mm und 45 mm aufweist. 

6. Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriiche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Pfosten dickengleich in 
die Wandungen integriert sind, 

7. Mitral-Herzklappe nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das stirnseitige Pfostenende (18, 19) zumindest im 
wesentlichen spitz auslSuft, 

8. Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriiche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Verbindungslinie der Segel 
mit der oberen Innenkante (11, 12) der Wandungen (13, 14) 
jeweils in einer Ebene liegt. 
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17. Jamjar 1984 (1984-01-17) 
Zusammenfassung; Abbildungen 



ET AL) 



□ 



Weflere VerSffentUctumgen sind der Fortsetzung von Fekt C zu 
entnehmen 



[X | SieheAnhang 



° Besondere Kategorien von angegebenen VerCffenlifchungen 

"A" Verfiffentfichuna die den altgemelnen Stand derTechrtkdefintert, 
aber nicht a)s besonders bedeutsarn anzusehenlst 

"E* afleres Dokument das Jedoch erst am Oder nach dem IntemaUonalen 
AnmeUedatum veroffentDcbJ worden 1st 

"L" VerWfentttchung, dte geeignet tet, elnen Prtort&sanspruch zweHeThaft er- 
echeinen zu laseon, oder dutch die das Veroffeniflchungedatum etnar 
anderen kn Recnerchenbencht genannten VerOffentfchung betegt werden 
sou oder dte aus eJnem anderen besonderen Grund angegeben 1st (wte 
ausgefuhrt) 

"O* VeroffentDchung, die steh auf eine mflndltehe Offenbaruna 

efce Benutzung. sine AussieDung oder andeie MaBnahmen bezieht 

•P" VerOffentBchung, cfle vor dem tateroatlonalen AnmeUedatum, aber nach 
dem beanspruchten Priomafsdapjrri veroflenlEcht worden tst 



*T" Spatere Veroffentttchung, die nach dem intemationaten Anmektedatum 
odar dem Prtonlatsdatum veroffentflcht worden 1st und mil der 
Anmeldung nicht koffldtert, sondern nurzum Verstandnb des der 
Erfindung zugmndeDegGnden Prinzips oder der Dir zugnjnrieliegenden 
Theorie angegeben fef 

*X" VeroffentDchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann aDetn aufgnmd djeser VertffentBchung nfctrt ateneu oder auf 
erfindenscher faiigkoii beru hertd betrachtet werden 

"Y* VeroffentDchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfmdertscher TatigkeU beruhend betrachtet 
worden, wenn dio Verdffentftchung mfl eineroder men reran anderen 
VerofTentlfchungen dieser Kateoorte in Verbindung gebracht wtrd und 
diese Verblndung fi>r einen Fachmann naneDegend ist 

VercffentSchung. d» Mlgfied derseben Patentfamffle ist 
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